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© Beschichtungsmasse und Verankerungsteil fur Implantate. 

© Die Erfindung betrifft eine Beschichtungsmasse und ein 
Verankerungsteil fur Implantate mit ganz oder teilweise bes- 
chichteter Oberflfiche. Die Beschichtung besteht aus einem 
Fullstoff aus hochpordsen Kungelpartikeln mit einem Durch- 
messer von 10 bis 200 urn und einem Porenvolumen von 25 
bis 80% auf der Basis fester Caiciumverbindungen sowie ei- 
nem resorbierbaren Bindemittel (Matrix). 
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Beschichtungsmasse und Verankerungsteil fur Implantate 
Die Erfindung betrifft eine Beschichtungsmasse fur chirur- 



tel und einem Fullstoff aus hochporosen Kugelpartikeln 
aus einer festen Calciumverbindung. Die Erfindung betrifft 
f erner ein Verankerungsteil f tir chirurgische Implantate 
mit ganz oder teilweise beschichteter Oberflache, wobei 
die Beschichtung aus der genannten Beschichtungsmasse be- 
steht. Die beschichtete Oberflache des Verankerungsteil 
ermoglicht wegen ihrer charakteristischen Ultrastruktur in 
besonderer Weise den Einwuchs des Knochens in das Implan- 
tat. 

Eine kiinstliche Gelenkkomponente wird gewohnlich mit 
einem Stift Oder Schaft (Verankerungsteil) im Knochen ver- 
ankert; vgl. J* Bone Joint Surg. Vol. 21/ S. 269 - 288. 

Verschiedene Verankerungstechniken sind in den US-Paten t- 
schriften 2 , 934 , 065 und 2,718,288 sowie in der franzosi- 
schen Patentschrif t 1,278,359 beschrieben. 

Ein Hiiftgelenk wird z.B. haufig dadurch ersetzt, daB ein 
metallischer Vollschaft in die KnochenmarkhShle versenkt 
und dort mit einem Zweikomponenten-Kunststof f verankert 
wird; vgl. J. Bone Joint Surg. Vol. 42 B, 
S. 28 - 30. 

Die Vertraglichkeit und die biomechanische Festigkeit die- 
ser Verankerungs-Kunststoffe ist unbef riedigend, weil die 
als Bindemittel dienenden Kunststof fe Anteile an das urn- 



gische Implantate aus einem 



resorbierbaren Bindemit« 
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1 liegende Gewebe abgeben, die im Organismus schadliche Ne- 
benreaktionen auslSsen kSnnen. AuBerdem kann es durch die 
beim Aush&rten des Kunststof f-Klebers abflieBende Re- 
aktionswSrme zu einer GewebeschSdigung kommen. Diese und 

5 andere VorgSnge bewirken eine Lockerung der Prothese. Es 
wurde deshalb auch versucht, zementlose Verankerungssysteme 
zu schaffen, uiu damit Prothesenkomponenten ohne die soge- 
nannten Knochenzemente zu verankern; vgl. US-PS 3 , 605 , 123. 

10 Dabei ist es in der Kegel notwendig, die Oberflache des 
Prothesenschaftes zu vergroBern, z.B. durch Anbringen von 
wellenartigen Oberf lachengestaltungen, Sagezahnen usw; 
vgl. z.B. DE-PS 837 294. 

15 In der Folge wurde versucht, die Oberflache des Prothesen- 
schaftes in verschiedenen Modif ikationen zu strukturieren, 
uin die OberflSche zu vergroBern und den Knocheneinwuchs 
zu enn5glichen. So geht aus der DE-OD 21 27 843 eine poro- 
se Metallbeschichtung hervor, die mit dem Basiskorper des- 

20 selben Metalles fest verbunden ist. Bei all diesen Be- 

schichtungen wurde festgestellt, dafl ein knocherner Einwuchs 
nur unter bestimmten Bedingungen erfolgen kann. Reproduzier- 
bare, auf alle Patienten ubertragbare Ergebnisse wurden mit 
derartigen Prothesenoberf lachen jedoch nicht erreicht. Es 

25 muB angenoinmen werden, daB fur die Sicherung des knochernen 
Einwuchses und die prognostisch erfaBbare Verankerung auch 
andere Faktoren verantwortlich sind. 



Bei der Prufung der Erage , inwieweit die einzelne knochenbil- 
30 dende Zelle (Osteoblast) bzw. der Zellverband 

(Osteoblastenlayer) durch verschiedene morphologische Oder 
sich chemisch unterscheidende Strukturen oder Stoffe zur 
Knochenbildung bzw. zum Aufbau bestimmter Knochenbalkchen 
induziert werden konnen, hat es sich gezeigt, daB beziiglich 
35 der knochenbildenden Zelle eine bestimmte morphologische 
Struktur im Verankerungsteil die Knochenbildung stark 
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1 induziert, wahrend es im Hinblick auf den Zellverband eine 
andere bestimmte morphologische Struktur ist, die zur ver- 
starkten Bildung eines tragenden Knochenbalkchens ftihrt. 
Andererseits muB man die im Hinblick auf die zur Erzie- 
5 lung optimaler statischer Ergebnisse notwendigen bestimm- 
ten Ausgestaltungen (Topographie) der Prothesenverankerung 
bei der Gesamtkonstruktion berucksichtigen, wobei man die 
gesamte Beanspruchung und den Bewegungsablauf eines Gelen- 
kes im Hinblick auf das Protesendesign, das fur die Kraft- 
10 einleitung entscheidend ist, ebenfalls zu berucksichtigen 
hat. 

Aus diesen auf gef undenen Kriterien ergeben sich vier 
Dimensionen der Strukturierung von Implantaten, die nach- 
15 stehend als Struktur I. - IV. Ordnung bezeichnet werden. 

Die Struktur erster Ordnung entspricht nach dieser Defini- 
tion dem auBeren Prothesendesign, d.h. der Ausgestaltung 
des Verankerungsteils. Die Struktur zweiter Ordnung stellt 

20 bereits eine Betrachtung der Oberf lache (Topographie) dar . 
Beispielsweise werden mit Struktur II besondere Oberf la- 
chengestaltungen, wie eine wellenartige Oberf lachengestal- 
tung oder sagezahnartige Gestaltung des Prothesenschaf tes 
bezeichnet. Diese Oberf lachengestaltungen gemaB Struktur II 

25 sollen den Vorgang einer mechanischen Verankerung unter- 
stutzen. Die Struktur dritter Ordnung stellt nach der vor- 
liegenden Definition die Mikrostruktur der Ober- 

f lache dar. Sie umfaBt beispielsweise Oberf lachenausge- 
staltungen (z.B. kleine Kugeln) bis in den mm-Bereich. 

30 SchlieBlich wird als Struktur IV. Ordnung die fur die vor- 
liegende Erfindung wesentliche Ultrastruktur (bis zu einer 
GrSBenordnung von 20 nm) bezeichnet. 

Eine Ausgestaltung der vorstehend erwahnten Strukturen 
35 I.-. III. Ordnung ist in der DE-PS 27 30 004 beschriet>en. 
Aus der Druckschrift geht der Aufbau des Implantats vom 
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1 Design der Prothese (Struktur erster Ordnung) bis zur 
Mikrostruktur (Struktur dritter Ordnung) hervor, die z.B. 
durch eine Kugelbeschichtung gelSst wird. Die Vorsprunge 
auf der Oberf lache des Basiskorpers sollen eine bessere 
5 Vernezzung des Knochengewebes in den Zwischenraumen zwi- 
schen den Vorsprungen und somit eine widerstandsf ahige 
Verankerung des Knochengewebes, vorzugsweise ohne Binde- 
mittel, bewirken. Die Oberf lachenschicht dieses bekannten 
Implantats weist jedoch den Nachteil auf, daB sie nicht 

10 resorbierbar ist, wodurch sich keine gute Haftung der Kno- 
chenzellen an den Basiskorper ergibt. Auch bioaktive 
und die chemotaktische Wirkung (Knocheninduktion) sind bei 
nicht resorbierbaren Oberf lachenschichten unbef riedigend. 
SchlieBlich konnen der Oberf lachenschicht gemaB 

15 DE-PS 27 30 004 keine Zusatze, wie Hamostyptika, knochen- 
bildende Substanzen, Antibiotika, gef aBwirksame Substan- 
zen und knochenwirksame Hormone einverleibt werden. 

In der DE-PS 26 20 907 wird eine Beschichtung aus nicht re- 

20 sorbierbarem Kunststoff mit kugelformigen Fiillstoffen be- 
schrieben, die aus groBtenteils resorbierbarera Calcium- 
phosphat bestehen. Die nicht resorbierbare Kunststoff- 
matrix hat den Nachteil, daB der Kunststoff durch die im 
Interface auftretenden Scherkrafte zerrieben wird und das 

25 Abriebmaterial nicht resorbiert werden kann, was zu Ent- 
ziindungen fiihrt und die Lockerung der Prothese zur Folge 
haben kann. Ein weiterer wesentlicher Nachteil der Be- 
schichtung gemaB DE-PS 26 20 907 liegt darin, daB sich die 
als resorbierbar bezeichneten Keramikpartikel mit dem 

*30 nicht resorbierbaren Kunststoff vollsaugen, was zu einer 
weiteren Verringerung der Resorbierbarkeit der gesamten 
Beschichtung fiihrt. Deshalb kann der die Prothesenveran- 
kerung amgebende Knochen nicht tief und schnell an den 
Basiskorper (Stiitze) heranwachsen, was einen Festigkeits- 

35 verlust zur Folge hat. 
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1 Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Beschich- 
tungsmasse fur chirurgische Implantate zu schaffen, die 
vollstandig resorbierbar ist und tiefes und schnelles Ein- 
wachsen des Knochens ermoglicht. Eine weitere Aufgabe der 
5 Erfindung ist die Bereitstellung eines Verankerungsteils 
fiir chirurgische Implantate mit ganz Oder teilweise be- 
schichteter Oberflache, bei dem die Beschichtung voll- 
standig resorbierbar ist, das tiefes und schnelles Ein- 
wachsen des Knochens bis an den BasiskSrper des Implantats 
10 ermoglicht und das einen festen Sitz des Implantats ge- 
wahrleistet. Diese Aufgaben werden durch die Erfindung 
gelost. 

Gegenstand der Erfindung ist somit eine Beschichtungsmasse 
fiir chirurgische Implantate , bestehend aus einem resor- 
bierbaren Fullstoff auf der Basis fester Calciumverbindun- 
gen und einem Bindemittel (Matrix) , das dadurch gekenn- 
zeichnet ist, daB auch das Bindemittel resorbierbar ist und 
daB der Fullstoff aus hochporSsen Kugelpartikeln mit einem 
Durchmesser von 10 bis 200 \im und einem Porenvolumen von 25 
bis 80 % besteht. 

Gegenstand der Erfindung ist ferner ein Verankerungsteil 
fiir chirurgische Implantate mit ganz oder teilweise be- 
25 schichteter Oberflache, wobei die Beschichtung aus einem 
resorbierbaren Fullstoff auf der Basis fester Calciumver- 
bindungen und einem Bindemittel (Matrix) besteht, das da- 
durch gekennzeichnet ist, daB auch das Bindemittel resor- 
bierbar ist und der Fullstoff aus hochporosen Kugelparti- 
30 keln mit einem Durchmesser von 10 bis 200 urn und einem 
Porenvolumen von 25 bis 80 % besteht ♦ 

In einer besonderen Ausfuhrungsform kann die Beschichtungs- 
masse auf dem Verankerungsteil eine zusatzliche Armierung 
35 aufweisen. Diese Armierung kann aus Fasern bestimmter 

Lange und Dicke oder aus einem geschlossenen Netz in Form 
eines Prothesenstrumpfes bestehen. 
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1 Die Erfindung beruht auf der Erkenntnis, da8 es im wesent- 
lichen zwei Faktoren gibt, die zum einen den gevainschten 
Knocheneinwuchs induzieren und zum anderen die Morphologie 
einer tragenden oder nicht tragenden Knochenstruktur und die 

5 damit zusammenhangende Moglichkeit, auftretende Belastungen 
storungsfrei auf zunehmen , bestiinmen konnen. Es ist dies 
einerseits die Morphologie der Oberf lachenstruktur im Ver- 
ankerungsteil und andererseits die chemische Zusammenset- 
zung seiner Oberf lache. 

10 

Es hat sich gezeigt, daB Kugeln oder Kugelteilf achen mit 
einem Durchmesser von etwa 10 bis etwa 200 urn, vorzugsweise 
von etwa 15 bis etwa 50 \im, insbesondere von etwa 20 \im, die 
optimal strukturierte Oberflache (Ultrastruktur vierter 
15 Ordnung) darstellen, die ein Osteoblast als seine Basis er- 
kennen kann. 

Figur T zeigt die Fe^ralkcnponente einer Huftgelenks-Erx3c^ mit 
zwei AusfSiruiigs fornien der erfindungsgemaSen Oberf lachengestaltung 
20 des Verankerungsteils. 

Figur 2 zeigt im Langsschnitt eine Implantatoberf lache mit 
zwei kugelfonoigen Elementarkorpern (Struktur HI. Ordnung) 
und einer Beschichtung aus einer Matrix und kugelf ormigem 
25 Fullstoff. 

Figur 3 zeigt einen ahnlichen Gegenstand wie Figur 2, wo- 
bei jedoch die Beschichtung eine zusatzliche Armierung durch 
Fasern aufweist. Die Fasern sind in dieser Abbildung nicht maBstabs- 
30 gerecht gezeichnet. Sie sind in Wirklichkeit langer, wie 
aus Abbildung 1 ersichtlich. 

Figur 4 zeigt schematisch zwei Kugelpartikel (Fullstoff 
der Beschichtungsmasse der Erfindung) die die Basis eines 
Osteoblasten bilden. 

35 

Figur 5 zeigt einen ahnlichen Gegenstand wie Figur 2, wo- 
bei jedoch die Beschichtung eine zusStzliche Armierung aus 
einer Kugelkette aufweist. 
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1 Figur 6a zeigt einen ahnlichen Gegenstand wie Figur 5, wo- 
bei jedoch die Armierung aus einem mehrschichtigen Prothe- 
senstrumpf besteht. 

5 Figur 6b zeigt eine AusschnittsvergroBerung von Figur 6a. 

Figur 7 zeigt den Verankerungsteil einer in Figur 1 
beschriebenen Prothese, jedoch mit einer Strumpf armierung 
der organischen Beschichtung. 

10 

Figur 8 zeigt den Verankerungsteil einer in Figur 1 be- 
schriebenen Prothese, jedoch mit einer Strumpf armierung 
der organischen Beschichtung, aufgetragen auf eine aus 
einem Kugelkettenstrumpf bestehende Beschichtung- Figur 8 
sind auch der Querschnitt und die Aufsicht der genannten 
Kugelketten zu entnehmen. 

Die Beschichtungsmasse der Erfindung, die zur Herstellung 
der erf indungsgemaBen Verankerungsteile verwendet wird, 
weist die Besonderheit auf, daB sie vollstandig resorbier- 
bar ist (sowohl Matrix als auch Fuller) . Sie zeigt weiterhin 
charakteristische Eigenschaf ten in der vorstehend erlauter- 
ten Oberf lachenstruktur vierter Ordnung (Ultrastruktur) . 

Der Fullstoff besteht aus hochporosen Kugelpartikeln mit 
25 einem Durchmesser von 10 bis 200 urn, vorzugsweise 15 bis 
' 50 ^m, besonders bevorzugt 15 bis 30 urn, optimal etwa 
20 (im. Diese Kugelpartikel weisen ein Porenvolumen von 25 
bis 80, vorzugsweise 50 bis etwa 80, besonders bevorzugt 
etwa 50 bis 65 % auf. 

30 

Aufgrund der erf indungsgemaBen Ultrastruktur wird die ein- 
zelne knochenbildende Zelle (Osteoblast ) bzw. der Zellver- 
band (Osteoblastenlayer) zum Aufbau bestimmter Knochenbalk- 
chen angeregt. Weiterhin wird aufgrund der Struktur des er- 
35 f indungsgemaBen Knochenersatzwerkstof f s die einzelne Kno- 
chenzelle angeregt. Dadurch erfolgt ein sehr rascher Ein- 
wuchs des Knochens in den Ersatzwerkstof f . In Figur 4 be- 
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zeichnet d den Durchmesser der Kugelteilchen, der vorzugs- 
weise etwa 20 um betragt, und in der GrSBenordnung eines 
Osteoblasten liegt. 

Die den Fiillstoff darstellenden hochporosen Kugelpartikel 
bestehen vorzugsweise aus Tricalciumphosphat oder Apatit 
( "Hydroxylapatit" ) . Ihre Poren kSnnen mit einera resorbier- 
baren, kSrpervertraglichen Stoff gefiillt sein. Dieser Stoff 
ist vorzugsweise das verwendete Bindemittel . Spezielle Bei- 
spiele fiir den resorbierbaren , korpervertraglichen Stoff 
bzw. das Bindemittel sind Polyaminosauren , Polylactate, 
Polyglykolate , Cokondensate dieser Stoffe, Gelatine, Kolla- 
gen und Calciumverbindungen. Die Fullkorper sind vorzugs- 
weise barter als das Bindemittel. 

Weiterhin wurde erf indungsgemSB gefunden, daB eine organi- 
sche Matrix zu einer sehr viel schnelleren Ausbildung 
einer Osteoblastenschicht fuhrt als eine Metall- oder Ke- 
ramikoberflache. Es wurde auch gefunden, daB die Keramik- 
oberflache zwar besser kolonisiert wird als eine Metall- 
oberflHche;" die OberflSche von gesintertem Apatit ist aber 
nochmals einer rascheren Zellkolonisation zuganglich als 
eine Keramikoberf lache. Es wurde auch gefunden, daB eine 
Kollagenmatrix noch rascher durch Zellen kolonisiert wird 
(besiedelt wird) als eine reine Keramik- oder eine reine 
Apatitoberf lache. Die besten Kolonisationsraten werden er- 
zielt, wenn die organische Matrix (z.B. Kollagen) mit 
kleinen Ktigelchen aus Apatit bestxickt ist. Diese Beschich- 
tungsmasse stellt eine im Sinne dieser Erfindung bevorzugte 
Ausfuhrungsform der Struktur IV. Ordnung (Ultrastruktur) 
dar . 

Die erfindungsgemaBe Beschichtungsmasse ist vollstandig 
resorbierbar . Eine vollstandig resorbierbare Matrix hat 
gegemiber einer nicht resorbierbaren Matrix ganz wesentli- 
che Vorteile. Sie wird in den Zonen der Beanspruchung sehr 
schnell resorbiert und durch Knochen ersetzt. Durch eine 
Kugelanordnung III. Ordnung (vgl. Fig. 2) kann in Verbin- 
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dung nit einem dunnen Uberzug aus der Beschichtungsmasse der 
Erfindung der iiber den Kugeln angebracht wird, in sehr 
kurzer Zeit eine geschlossene Osteoblastenschicht (Osteo- 
blastenlayer) erhalten werden. Diese Osteoblastenschicht 
ist in der Lage, einen lamellaren, stark beanspruchbaren 
Knochen zu bilden. Durch die Dichte der Kugelpackung 

und ihre konkrete GroBe wird somit erreicht, daB der An- 
ordnung von knochenbildenden Zellen primar eine bestimrate 
Struktur vorgegeben wird, so daB eine Umordnung der Zellen 
und der sich bildenden Knochenbalkchen nicht erforderlich 
wird. Dadurch wird die Zeit der Resorption und Knochenneu- 
bildung (Remodelling) eingespart . 

In einer Ausf uhrungsf orm der Erfindung kann die Schicht 
aus der Beschichtungsinasse auf dem Verankerungsteil eine 
zusatzliche Armierung aufweisen. Diese Armierung kann z.B. 
aus verschieden langen Fasern bestehen, die eine Dicke von 
100 bis 300, insbesondere etwa 200 \im aufweisen. Die Fa- 
sern sind vorzugsweise mehr als 2 bis 15 nun lang, beson- 
ders bevorzugt mindestens 3 mm und hochstens 10 mm lang, 
mit einer optimalen Lange von etwa 4 bis 5 mm. 

Beispiele fur Stoffe f aus denen die f aserf ormigen Full- 
stoffe bestehen konnen, sind Polyaminosauren, Poly lactate, 
Polyglykolate, Cokondensate dieser Stoffe, Gelatine, 
Kollagen, Kohlenstoff oder Catgut. Der Menge der Fasern 
zur Armierung kann etwa 5 bis 15j vorzugs- 

weise etwa 10 Gew.-% 7 bezogen auf die Menge der hochporosen 
Kugelpartikel betragen. 

In einer weiteren Ausf iihrungsf orm der Erfindung ist die zu- 
satzliche Armierung ein geschlossenes Netz in Form eines 
Prothesenstrumpf es . 

Der Prothesenstrumpf kann auch aus Kugelketten bestehen, 
in denen die Kugeln einen Durchmesser von 15 bis 50 ixm, 
insbesondere etwa 20 urn aufweisen, wobei die Kugeln so 
dicht gelagert sind, daB sie in einem dreidimensionalen Ver- 
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bund aneinanderstoBen. Die Netze konnen auch als mehr- 
schichtiger Strumpf angeordnet sein. 

Die Herstellung der Beschichtungsmasse und des Veranke- 
rungsteils der Erfindung wird nachstehend am Beispiel von 
Kollagen als vollstandig resorbierbares Bindemittel er- 
lautert. Nach einem iiblichen Verfahren wird aus tierischen 
Knochen eine Kollagenmasse. hergestellt, die wie ein Leim 
mit kugelfSrmigem Apatit Oder TCP versetzt werden kann 
(der Ausdruck "Apatit" bedeutet in der Erfindung vorzugs- 
weise "Hydroxylapatit" , "TCP" bedeutet "Tricalcium- 
phosphat") . Durch Anwendung von Infraschall, Schiittelruhr- 
werk und/oder anderen Riihrwerken kann eine dichte Kugel- 
packung erzeugt werden. Mit dieser Beschichtungsmasse wird 
dann ein Implantat impragniert. Dabei wird ein Aufbau er- 
halten, in dem die erf indungsgemaBe Struktur IV, Ordnung 
einen tJberzug auf der Struktur III. Ordnung bildet; vgl. 
Figur 2. 

Ein Beispiel fur die Herstellung eines Prothesenstrumpf es 
als zusatzliche Armierung wird nachstehend gegeben: Aus 
der vorstehend beschriebenen und mit Apatit bzw. TCP be- 
stuckten Kollagenmasse werden Kugeln der optimalen GroBe 
von 200 bis 3000 ]im hergestellt xind auf einem resorbier- 
baren Faden zu Kugelketten aufgereiht. Diese Kugelketten 
werden in einer Rundstrickmaschine zu f ortlaufenden 
Striimpfen verarbeitet, wobei ein Kugelkettennetzwerk ent- 
steht. Von diesem Kugelkettennetzverband konnen durch In- 
einanderstiilpen alle Formen von mehrlagigen Prothesen- 
strumpf en hergestellt werden. Kugelkettennetzwerke oder 
Prothesenstriimpfe konnen zur zusatzlichen Armierung 
der Verankerungsteile dienen; vgl. Fig. 5 und 6. 

Die Beschichtungsmasse der Erfindung kann auf einen Pro- 
thesenstift oder -schaft aufgebracht werden, wobei der 
Uberzug wShrend des Trocknens auf dem Verankerungsteil 
der Prothese auf schrumpf t und zu einem geschlossenen 
Kontakt zwischen Matrix, Fulls toff und dem Basismaterial 
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fuhrt. Eine derart beschichtete Prothese kann nun ohne 
bindenden Knochenzement in den Knochen eingesetzt werden. 
Bei entsprechender Abstutzung entstehen in kurzer Zeit 
geschlossene knochenbildende Lagen auf der Oberflache, die 
die Prothesenkomponente stabil knochern abstiitzen konnen. 
Dabei bilden sich ausgesprochene Stutztrabekel aus, neben 
denen der Matrixiiberzug resorbiert wird, so daB in der Fol- 
ge der Knochen tief in die Oberf lachenstruktur des Basis- 
korpers (Stiitzgeriist) einwachsen kann. Durch die induzie- 
rende Wirkung der kleinen, beispielsweise von Kollagen 
bedeckten Kugeln aus Apatit kommt es zu einem sehr viel 
schnelleren Knochenanbau und -einbau des Implantates, als 
dies bei herkommlichen Beschichtungen Oder nicht beschich- 
teten Implantaten der Fall ist. 

Die Induktion der Knochenbildung kann durch Hinzufugen 
chemischer Wirkstoffe in die Matrixsubstanz noch erhoht 
werden, Beispielsweise sind chemotaktisch wirksame Stoffe 
aus Knochengrundsubstanz und nekrotischen Knochen bekannt, 
die sogenannte "bone morphogenic" Proteine enthalten, wel- 
che eine besonders induzierende Wirkung auf die Knochen- 
bildung ausiiben. Die Zugabe solcher Zusatze ist bevor- 
zugt. 

Es hat sich gezeigt, daB die Induktion der Knochenbildung 
dann besonders giinstig ist, wenn die als Fullstoff einge- 
setzten hochporSsen Kugelpartikel harter sind als die um- 
gebende Matrix , so daB sie eine mechanisch stimulierende 
Wirkung auf die knochenbildende Zelle ausiiben, Eine solche 
Ausfuhrungsf orm ist ebenfalls bevorzugt, 

Ein weiterer Vorteil des erf indungsgemaBen Verankerungs- 
teils liegt darin, daB er eine betrachtliche Bindemittel- 
masse enthalt.Es hat sich gezeigt, daB diese eine recht 
beachtliche Kapazitat mit guten Freisetzungsraten im Hin- 
blick auf Wirkstoff zusatze aufweist. Es ist bekannt, daB 
Implantate, die der Korperabwehr aufgrund der fehlenden 
Vaskularisation nicht zuganglich sind, dadurch gefahrdet 
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sind, daB sie sehr leicht von Bakterien besiedelt werden. 
Dies kann dadurch verhindert werden, daB man der Be- 
schichtungsmasse ein Antibiotikura zusetzt. Solche Anti- 
biotikabeiraengungen sind von den Knochenzementen her sehr 
gut erforscht. Die zementf reien Prothesen verfiigten bis- 
lang nicht fiber diesen Schutz. Mit der Beschichtungsmasse 
aus resorbierbaren Stoffen ist es jedoch m5glich, auch die 
zementf reien Prothesen und Implantate, gleich welcher Art, 
mit einem wirksamen Infektionsschutz prophylaktisch zu 
versorgen. 

Die lokale Applikation anderer Medikamente, wie Hamostypti- 
ka, ist bei auBeren Behandlungen bekannt. Durch den Zusatz 
solcher Stoffe zur Beschichtungsmasse der Erfindung kon- 
nen solche Wirkstoffe auch dort wirksam werden, wo die 

15 Organe einer SuBeren Behandlung nicht zugangig sind. 
Hamostyptika als Bestandteile des Bindemittels sorgen 
far eine sofortige JBlutstillung im knochernen Lager. GefaB- 
wirksame Substanzen, wie Noradrenalin oder eines seiner 
Abkommlinge, fiihren uber die GefSBverengung ebenfalls zu 

20 einem blutstillenden Effekt. Dadurch wird die Durchtrankung 
der Grenzschicht mit Blut verhindert, wodurch die mechani- 
sche Festigkeit der Grenzzone langer erhalten bleibt. 
Ferner konnen, wie bereits erwahnt, knocheninduzierende, 
chemotaktisch wirksame Substanzen dem Bindemittel beige- 

25 mengt werden. Diese f iihren zu einem schnelleren Beginn der 
Knochenneubildung. Mit Substanzen vom Typ des Calcitonin 
sind Hormonapplikationen lokal wirksam, die verhindern, 
daB der neugebildete Knochen wieder abgebaut wird. 
Das Beispiel erlSutert die Erfindung. 

30 

Anwendungsbeispi^l 2ur Herstellung eines Verankerunqs- 
teils mit einer ^TT standia resorbierbaren Beschichtung 

In dem nachstehenden Beispiel weist die Beschichtung des 
3Sverankerungsteils ftir Implantate als Fullstoff hochporSses 
Tricalciumphosphat in Kugelform auf. Das Verankerungsteil 
ist durch einen resorbierbaren Fadenstrumpf zusatzlich 
armiert. 
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1 Zunachst wird mit einem 200 jjtm dicken und resorbierbaren 
Faden auf einer herkommlichen Rundstrickmaschine (Fa. 
Dubier, Neuchatel) ein Gewirk gestrickt (im Sinne eines 
endlosen Strumpfes) . Dieser Strumpf wird so iiber die 
Prothese gestiilpt, da8 er durch Drehung von 90° bis 
180° in einer zweiten Schicht iiber den Verankerungsteil 
gezogen werden kann. Durch erneutes Verdrehen des 
Strumpfes iiber der Prothesenspitze wird nunmehr eine 
dritte Schicht aufgebracht. Auf diese Weise kann ein 
mehrschichtiger Strumpf auf den Prothesenschaf t auf ge- 
zogen werden. Das Fadengewirke kann unter einer belie- 
bigen Vorspannung auf dem Prothesenschaf t gehalten 
werden, AnschlieBend wird der mit den Strumpf en xiberzo- 
gene Prothesenschaf t mit einer klebrigen und mit Tri- 
calciumphosphatkugelchen (Durchmesser 15 bis 50 \im) 
versehenen Masse beschichtet. Die Beschichtung erfolgt 
durch Aufstreichen oder durch Eintauchen der Prothese. 
Die Masse wird sodann getrocknet und erhartet. Sie 
bildet einen geschlossenen Mantel mit fein- und grob- 
strukturierter Oberflache urn den Verankerungsteil der 
Prothese oder eines Implantates. 

2 Die resorbierbare Matrix kann in sehr einfacher Weise 
und wirtschaftlich dadurch hergestellt werden, dafi 
Kollagen aus tierischem Knochen gewonnen wird und ana- 
log den bekannten Verfahren zur Herstellung von Kno- 
chenleim zu einer plastischen und klebrigen Masse ver- 
arbeitet wird. Die diesem Verfahren zugrundeliegenden 
chemischen Vorgange sind bekannt. Sie bestehen im we- 
sentlichen in der Fallung des EiweiBes, der Quellung 
der Kollagene und ihrer Demineralisierung. Die aus die- 
sen bekannten Verfahren hervorgehenden Kollagensubstan- 
zen haben keinerlei antigene Eigenschaf ten mehr und 
sind gut korpervertraglich . 



01 59t)36 

- 14 - 

1 Die auf diese Weise aus tierischen Knochen hergestellte 
Kollagenmasse wird im AnschluB daran getrocknet und zu 
Granulat verarbeitet. Das Granulat kann unter Zugabe einer 
physiologischen Elektrolytlosung und weiterhin unter 

5 Zugabe von hochporSsen Tricalciuraphosphatkugelchen in dem 
beanspruchten GroBenbereich zu einer teigigen Masse ver- 
arbeitet werden. Diese wird durch Zugabe von Alkohol und 
ElektrolytlSsung auf die gewiinschte Viskositat einge- 
stellt. 

10 

1.3 Die Beschichtung der Implantate kann z.B. nach dem 
Tauchverf ahren erfolgen. Bei niedrigen bis mittleren 
Viskositaten der verwendeten Kollagenmasse wird das 
Implantat eingetaucht. Die klebrige Masse bleibt hier- 
bei am Verankerungsteil der Prothese hangen und iiberzieht 
diese mit einem geschlossenen Mantel. Durch Schrumpfen 
der Matrix wShrend des Trocknungsvorgangs entsteht 
eine abdruckmaBige Anpassung an das Verankerungsteil. 

Ein weiteres Verfahren fur die Beschichtung stellt die 
feine Zerstaubung des Matrixmantels oder eine Beschich- 
tung mittels elektrostatischer Aufladung dar, wodurch 
es zu einem geschlossenen und sehr diinnen Belag auf der 
Prothese korarat. Diese Verfahren sind von ihrer Technik 
her aus den Lackierungsvorgangen der Autoindustrie be- 
kannt. 

Eine Beschichtung kann jedoch auch in der Weise erfolgen, 
daB die Matrix unter hohem Druck aufgepreBt wird. 

SchlieBlich kann, insbesondere wenn es sich um Poly- 
aminosauren oder Polyglykolate handelt r die Beschich- 
tung auch iiber einen SchmelzprozeB erfolgen. 
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1 1.4 Bei der Herstellung des erf indungsgemafi eingesetzten 
hochporosen Tricalciumphosphates in Form von Kugeln 
treten die folgenden chemischen Reaktionen auf : 

5 2 CaHP0 4 + CaCo 3 > Ca^Og + C0 2 +H 2 0 

Aus einer Pulvermischung von Calciumhydrogenphosphat 
und Calciumcarbonat in einem Verhaltnis von 2:1 ent- 
steht im wesentlichen Tricalciumphosphat, aus dem bei 

10 Temperaturen urn 1500°C durch Sinterung und Pressen ein 

Tricalciumphosphat in der Alpha- bzw. Beta-Form ent- 
steht. Durch schnelles Abkuhlen kann ein sehr hoch- 
poroses Tricalciumphosphat in gesinterter Form erzeugt 
werden. Dieses weist eine Porositat von 25 bis 80 % 

15 auf , wie es erf indungsgemafi gefordert wird. 



Diese Form des Tricalciumphosphats ist besonders schnell 
resorbierbar. Aus diesem Material konnen in der Kugel- 
muhle die entsprechenden Kugelchen in der beanspruchten 
20 GroBe erzeugt werden. Die gewiinschten Grofienf raktionen 

werden in an sich bekannter Weise durch Aussieben er- 
halten. 

1.5 Tricalciumphosphatkugelchen konnen auch aus Pulver er- 
25 zeugt werden. Dabei wird eine Mischung der resorbier- 

baren Matrix (z.B. Kollagenmatrix) mit pulverf ormigem 
Tricalciumphosphat hergestellt. Beispielsweise werden 
5 g Kollagen und 2 g Tricalcoumphosphat als feines, 
im Handel erhaltliches Pulver vermischt. Durch Trock- 
30 nen dieses Breies entsteht nun eine feste Substanz, 

die wiederum durch Zerkleinerung, Bearbeitung in der 
Kugelmtihle und Aussiebens zu feinen Tricalciumphos- 
phat-Matrixkiigelchen verarbeitet werden kann. 
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Paten t a nspruche 

1. Beschichtungsmasse fur chirurgische Implantate, bestehend 
aus einem resorbierbaren Fullstoff auf der Basis fester Calcium- 
verbindungen und einem Bindemittel (Matrix) , dadurch cekenn- 
zeichnet, daB auch das Bindemittel resorbierbar ist und daB 
der Fullstoff aus hochporosen Kugelpartikeln mit einem Durch- 
raesser von 10 bis 200 jim und einem Porenvolumen von 25 bis 80% 
besteht . 



2. Beschichtungsmasse nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Kugelpartikel einen Durchmesser von 15 bis 50 jim, insbe- 
sondere etwa 20 nm, und ein Porenvolumen von 50 bis 80, insbe- 
sondere 50 bis 65 % aufweisen. 

3. Beschichtungsmasse nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Kugelpartikel aus hochporSsem Tricalcium- 
phosphat oder Apatit bestehen, dessen Poren mit einem resor- 
bierbaren, korpervertraglichen Stoff , z.B. dem Bindemittel 
des Knochenersatzwerkstoffes gefullt sind. 

4. Be^chtungsmasse nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der resorbierbare korpervertragliche Stoff bzw 
das Bindemittel eine Po ly aminos Sure , ein Polylactat, Poly- 
glycolat, ein Cokondensat dieser Stoffe, Gelatine , Kollaaen 
Oder eine Calciumverbindung ist. 

5. Beschichtungsmasse nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet , 
daB die Kugelpartikel harter als das Bindemittel sind. 

6. Beschichtungsmasse nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, 
das er mindestens einen Zusatz aus der Gruppe Hamostyptika, 
knochenbildende Substanzen, Antibiotika, gef aBwirksame Sub- 
stanzen und knochenwirksame Hormone enthalt. 
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1 7. Verankerungsteil fur chirurgische Implantate mit ganz oder 
teilweise beschichteter Oberflache, wobei die Beschichtung aus 
einem resorbierbaren Fiillstoff auf der Basis fester Calcium- 
verbindungen und einem Bindemittel (Matrix) besteht, dadurch 

5 gekennzeichnet, daB die Beschichtung aus einer Beschichtungs- 
masse nach einem der Anspriiche 1 bis 6 besteht. 

8. Verankerungsteil nach Anspruch 7 , dadurch gekennzeichnet, 
daB die Beschichtung eine zusatzliche Armierung aufweist. 

10 

9. Verankerungsteil nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Armierung aus verschieden langen Fasern mit einer 
Lange von 2 bis 15 mm und einer Dicke von 100 bis 300 jrni be- 
steht. 

15 

10. Verankerungsteil nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Fasern aus einer Polyaminosaure, einem Polylactat, 
Polygiycolat, einem Cokondensat di-eser Stoffe, Gelatine, 
Kollagen, Kohlenstoff oder Catgut bestehen. 

20 

11. Verankerungsteil nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, 
daB die Armierung aus einem geschlossenen Netz in Form eines 
Prothesenstrumpfes besteht. 

25 12. Verankerungsteil nach Anspruch 11, dadurch gekennzeichnet 
daB der Prothesenstrumpf aus Kugelketten besteht, deren Ku- 
geln einen Durchmesser von 15 bis 50 urn aufweisen, wobei 
die Kugeln so dicht gelagert sind, daB sie in einem drei- 
dimensionalen Verbund aneinanderstoBen. 

30 
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Fig. 4 



Osteoblast 



Fig. 6a 



Fig. 6b 
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Fig. 8 
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